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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Fio de Sutura
Nome Comercial: Sutura Cirurgica Trangada UHMWPE com Agulha
N° Registro ANVISA: 80083650067

Matéria-Prima: vide imagem ilustrativa dos componentes abaixo:

Imagem ilustrativa dos componentes

Descrigao | Matéria-prima | Norma
—1 Fio de Sutura UHMWPE Branco
1 Ic:)?o de  Sutura UHMWPE UHMWPE 1’\1;354
C Branco/Azul
l 2 | Agulha para Sutura Ago Iq%x XM- 1’;3?1

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura Cirurgica Trangada
UHMWPE com Agulha sao classificados como produto médico implantavel invasivo
cirurgicamente de uso em longo prazo.

O fio da sutura cirurgica é de origem sintética, fabricada com multifilamento
trangcado de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) de alta resisténcia, nao
absorvivel e com agulha, estéril. Possui numero cirurgico 2 (nUmero métrico 5) e varios
comprimentos: 45 cm, 75 cm e 90 cm. Atende aos requisitos USP (United States
Pharmacopeia) e NBR 13904.

A agulha é fabricada com Ago Inoxidavel XM-16, atraumatica, furada, curva,
cilindrica, Y% circulo, com 25 mm de comprimento. Atende aos requisitos da norma NBR
13911.

A seguir sdo apresentadas as caracteristicas dos modelos comerciais que

compdem a familia da Sutura Cirargica Trangada UHMWPE com Agulha:
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Cddigo

Descrigao

Imagem
llustrativa

Cor do Fio

No

cirargico/

métrico

@ do

Fio

Tipo/Qtde de
Agulha

Comprimento
do Fio

Qtde
embalada

0234150-045 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada ¢/ 1
Agulha USP 2
-45B

Branco

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

45 cm

01

0234150-075 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada ¢/ 1
Agulha USP 2
-75B

Branco

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

75 cm

01

0234150-090 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c/ 1
Agulha USP 2
-90B

Branco

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

90 cm

01

‘0234151-045
- Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c/ 1
Agulha USP 2
- 45 B/A

Branco/Azul

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

45 cm

01

0234151-075 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c/ 1
Agulha USP 2
-75B/A

Branco/Azul

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

75 cm

01

0234151-090 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c/ 1
Agulha USP 2
-90 B/A

Branco/Azul

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

90 cm

01

0234250-045 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c/ 2
Agulhas USP
2-45B

Branco

USP#2

0,5
mm

(

25 mm

45 cm

01

0234250-075 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c/ 2
Agulhas USP
2-75B

Branco

USP#2

0,5
mm

C

25 mm

75 cm

01

0234250-090 -
Suturfix,
Sutura Cir.
Trangada c¢/ 2
Agulhas USP
2-90B

Branco

USP#2

0,5
mm

C

25 mm

90 cm

01
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0234251-045 -
Suturfix,
Sutura Cir. USP#2 0,5 \_/

Branco/Azul 45 cm 01
Trangada ¢/ 2 5 mm
Agulhas USP 25 mm
2 -45 B/A
0234251-075 -
Suturfix,
Sutura Cir. USP#2 0,5 U

Branco/Azul 75 cm 01
Trangada ¢/ 2 5 mm
Agulhas USP 25 mm
2-75B/A
0234251-090 -
Suturfix,
Sutura Cir. USP#2 0,5 \_/

Branco/Azul 90 cm 01
Trangada c/ 2 5 mm
Agulhas USP 25 mm
2-90B/A

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura Cirdrgica Trancada
UHMWPE com Agulha sdo disponibilizados para comercializagdo nas seguintes

dimensoes:

Quadro - Lista de modelos comerciais - Sutura Cirdrgica Trangada HMWPE com Agulha

Imagem llustrativa Caddigo ‘ Descricao

0234150-045 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 1 Agulha USP 2 -45 B

0234150-075 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 1 Agulha USP 2 - 75 B

0234150-090 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 1 Agulha USP 2 - 90 B

0234151-045 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 1 Agulha USP 2 - 45 B/A

0234151-075 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 1 Agulha USP 2 - 75 B/A

Pagina 3 de 20



Cédigo: 1U.0067

y INSTRUCAO DE
¢ ) SATOr INSTRUGAO DE USO Revisao: | 05
y | Sutura Cirargica Trangada UHMWPE com Agulha
Data: 20/10/2026
Imagem llustrativa Cadigo ‘ Descricao

0234151-090 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 1 Agulha USP 2 - 90 B/A

0234250-045 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 2 Agulhas USP 2 -45B

0234250-075 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 2 Agulhas USP 2 - 75 B

0234250-090 Suturfix, Sutura Cir. Trangada c/ 2 Agulhas USP 2 - 90 B

0234251-045 Suturfix, Sutura Cir. Trangada c/ 2 Agulhas USP 2 - 45 B/A

0234251-075 Suturfix, Sutura Cir. Trangada c/ 2 Agulhas USP 2 - 75 B/A

0234251-090 Suturfix, Sutura Cir. Trangada ¢/ 2 Agulhas USP 2 - 90 B/A

21. Acessorios e Componentes Ancilares

A familia da Sutura Cirargica Trancada UHMWPE com Agulha ndo possui

acessorios ou componentes ancilares.

3. COMPOSIGAO

O fio de sutura e a agulha sao as partes que entram em contato com o paciente,
entretanto, somente o fio permanece implantado. A agulha é descartada apéds a

implantagao do fio, como recomendado no item “Descarte”.
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O Fio de Sutura é fabricado com Polietiieno de Ultra Alto Peso Molecular

(UHMWPE), conforme a norma NBR 13904 - Fios para sutura cirurgica. Este tipo de fio

vem sendo utilizado no mercado cirdrgico a mais de 10 anos, sendo comprovada sua

utilizacédo e biocompatibilidade, através de diversas literaturas clinicas e cientificas.

A Agulha é fabricada com Aco Inox XM-16 conforme norma NBR 13911 -

Instrumental cirurgico - Material metalico - Especificagdes para agos inoxidaveis

conformados.

O Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) possui combinagao

adequada em conjunto com o Aco Inoxidavel XM-16 para o desempenho pretendido.

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura Cirtrgica Trancada

UHMWPE com Agulha, sdo indicados para aproximacao ou ligacao de partes moles.

4.1. Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ac¢ao

A acédo do fio de sutura é a de estabilizar as partes moles e proporcionar uma

colocacao segura em relacéo as estruturas adjacentes.

5. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO

SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1. Contraindicagoes

e Cirurgia cardiovascular;

e Pacientes que ndo apresentem um bom estado de saude geral podem

comprometer a velocidade do processo de cicatrizagao;

e Pacientes obesos, pois a gordura ndo tem um rico suprimento sanguineo,

tornando todos os tecidos mais vulneraveis ao trauma e a infecgao;

e Pacientes desnutridos associados com doengas crénicas ou deficiéncias

especificas podem prejudicar o processo de cicatrizagao;
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5.2.

Pacientes desidratados, o que resulta em desequilibrio eletrolitico podendo
afetar a fungao cardiaca, renal, metabolismo celular, oxigenagéo do sangue, e a
funcdo hormonal, o que pode prejudicar o processo de cura;

Fornecimento de sangue inadequado no local da lesdo, tais como ma circulagéo
em paciente diabético ou com arteriosclerose vascular pode minimizar, e até
mesmo deter o processo de cicatrizagao;

Pacientes que apresentem sistema imunolégico debilitado ou aqueles que foram
recentemente submetidos a quimioterapia, como também os pacientes que
tomaram altas doses de esteroides catabdlicos prolongados;

Pacientes que apresentem reacéo alérgica ao material de polietileno, o que pode
interferir no processo de cicatrizacdo. Portanto, testes deverao ser feitos para

evidenciar tal situagao.

Precaucgoes e Adverténcias
O uso do produto deve ser feito por equipes cirurgicas especializadas, com total
dominio da técnica a ser utilizada, e do tipo do né a ser executado;
Excesso de tracdo sobre o fio de sutura pode ocorrer deformacio plastica,
causando faléncia precoce ou ruptura;
Se o produto for armazenado, manipulado inadequadamente ou exposto a luz
solar ou umidade, podera ocorrer danos ao implante, ou ao rétulo do produto,
acarretando em ruptura do fio, ou a agulha se desprender do fio de sutura e
ainda perda de informacoes e perda da esterilizacdo acarretando problemas ao
paciente;
Escolha inadequada do tamanho do fio, ou da técnica cirdrgica pode provocar
tensdes excessivas ao produto;
O produto foi desenvolvido para aproximagdo ou ligacdo das partes moles,
sendo que a utilizagao para fixacdo de outras estruturas representa um risco e
esta contraindicada;
Deve ocorrer técnica cirurgica precisa, pois dela depende os resultados clinicos
e a durabilidade do fio de sutura;
Pode ocorrer ruptura do fio ou soltura das partes moles, quando carregado além

de sua capacidade funcional;
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A agulha é utilizada pelo cirurgido para penetrar as partes moles e fazer avancar
o fio de sutura a sua localizagdo desejada, apds sua utilizacdo deve ser
descartada em local apropriado para produtos perfuro cortantes;

As agulhas ndo devem ser conformadas;

Este tipo de procedimento cirirgico apresenta riscos de lesdes vasculares,
neurais, entre outros;

Pacientes cuja atividade exija esforgos ou praticas esportivas durante o periodo
pos-operatério, contrariando as informagbes médicas, podem contribuir
fortemente para a falha do implante;

Pacientes que tendem a desobedecer as orientacbes médicas e restricdes pos-
operatdrias, como criangas, idosos, individuos com altera¢cdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante,
devendo ter um acompanhamento especial;

Podem ocorrer complicagdes pos-operatérias caso o item Contraindicagdes nao
for levado em consideracéo;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condi¢des do implante e do tecido adjacente;

O fio de sutura ndo deve ser utilizado com dispositivos médicos de outros
fabricantes, pois o acabamento superficial destes (cortante ou com rebarbas)
pode comprometer o desempenho do fio, causando ruptura;

A abertura da embalagem devera ser feita somente por pessoal habilitado a
realizar esse procedimento, para que nao ocorra dano ao material, perda da
esterilizacao ou infeccao cruzada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao
produto. Dessa forma é necessario que o operador realize uma inspecao do
produto, quanto a sua integridade na abertura da embalagem e, se for observado
alguma anormalidade, o produto devera ser descartado;

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada ou o prazo de
esterilizagao estiver vencido;

Manipule com cuidado, n&o utilize instrumental que possam danificar a agulha
ou o fio, isso pode contribuir para a perda de resisténcia dos mesmos;

O cirurgiao deve ter dominio sobre a confecgdo do nd, pois este item é
fundamental para que ocorra suporte suficiente até a completa cicatrizagédo

tecidual;
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e Tal como em todas as técnicas de sutura, o fio de sutura destina-se a aproximar
os tecidos moles durante o periodo de tempo adequado a reconstrucao biologica
dos mesmos. O fio de sutura ndo se destina a proporcionar integridade
biomecanica indefinida;

e Produto Médico de Uso Unico, Ndo Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar
danificado, as tensdes prévias que o mesmo foi submetido, pode originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou
provocar infeccao e rejeicao;

e Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno e deve ser manipulado
corretamente de forma a evitar a perda da esterilizacdo ou infecgao cruzada;

e E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirargico, de forma a preservar intactos a configuracgao original, o
acabamento da superficie, e esterilidade, e convém que 0os mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condicoes;

e As agulhas séo descartaveis conforme indicado no item “Descarte”;

o Data de fabricacao, prazo de validade e numero de lote: vide rétulo;

e Os produtos foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as precaugdes e
adverténcias acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes séo consideradas

contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso.

5.3. Possiveis Efeitos Adversos
¢ Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;
¢ Risco de infecgao;
e Risco de ruptura do fio de sutura ou das partes moles e

¢ Risco de falha na interface entre fio de sutura e agulha.

5.4. Informagodes ao usuario do produto

A equipe cirurgica responsavel deve instruir o paciente sobre:

o As restricdes e precaugdes pos-operatérias referente as atividades fisicas,

suporte de peso, antes da completa cicatrizacdo das partes moles. Pois 0 n&o
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5.5.

cumprimento das instrucées médicas pode levar o implante a ruptura, ou soltura,
acarretando em cirurgia de revisao;

Os riscos potenciais de falha quando o implante for utilizado em pacientes que
possam desobedecer as orientacbes médicas, os cuidados e as restricbes pos-
operatorias, como criangas, idosos, individuos com altera¢des neuroldgicas ou
dependentes quimicos;

A compreensao do paciente que o implante é usado com a finalidade de fixagao
enquanto as partes moles nao estejam totalmente integradas e, que, portanto,
pode romper, deformar ou soltar, se sofrer esforgos, atividades excessivas e
carga precoce dentro do periodo de restricao definido pelo cirurgiao;

O aumento do risco de complicagdes poés-operatérias em pacientes com
obesidade (pois a gordura ndo tem um rico suprimento sanguineo, tornando
todos os tecidos mais vulneraveis ao trauma e a infecgdo), podendo acarretar
soltura ou faléncia prematura do implante;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des
do implante e dos tecidos adjacentes;

A necessidade de cirurgia de revisdo, em casos de soltura do implante;

A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente
necessaria a obediéncia as indicacbes, contraindicagdes, precaucdes e
adverténcias para este produto, os quais sdo essenciais para maximizar o tempo
de uso pretendido;

As informacodes listadas neste tépico “Informacbes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

Instrugcées de Uso

Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e
em ambientes adequados (centros de materiais e salas cirurgicas) para que nao
ocorra dano ao material ou perda da esterilizagdo, acarretando infecgdo ao
paciente;

Caso ocorram armazenamento e manipulagao errénea, antes ou durante o

procedimento cirurgico, como por ex. quedas ou atritos, os implantes podem
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sofrer danos mecanicos, consequentemente faléncia prematura e também perda
da esterilizacao;

Sao de responsabilidade do cirurgido ou equipe cirdrgica o correto
posicionamento do paciente, a escolha e o0 dominio da técnica a ser aplicada e
do tipo de né a ser executado, para que ocorra éxito no procedimento cirurgico;
Excesso de tracdo sobre o fio de sutura pode ocorrer deformacéo plastica,
causando faléncia precoce ou ruptura;

O fio de sutura ndo deve ser utilizado com dispositivos médicos de outros
fabricantes, pois o acabamento superficial destes (cortante ou com rebarbas)
pode comprometer o desempenho do fio, causando ruptura;

Devem estar asseguradas as condi¢gdes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica. A avaliagao clinica e por imagem (radiografia, ressonancia magnética,

tomografia, etc.) pré-operatoéria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirdrgico:

v

AN NN

Com a porta agulha, retirar o fio de sutura da embalagem, através da apreenséao
da agulha, manipular com cuidado;

Transpassar o fio na regido desejada;

Realizar a manobra nos fios para executar o né conforme a escolha do cirurgiao;
Repetir essas etapas, quantas vezes forem necessarios;

Limpar o local e

Fechar o acesso cirurgico.

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condigdes ideais, o tempo de permanéncia
€ de 1 (um) ano, na qual apds esse periodo recomenda-se a retirada do implante.
Entretanto em caso de auséncia ou problemas com a reconstru¢do das partes
moles, estas podem representar um risco de falha do implante por excesso de
solicitacdo mecanica;

Caso ocorra soltura do implante ou das partes moles, podera ser necessaria a
realizacdo de cirurgia de revisdo, diante dessa possibilidade o cirurgiao
responsavel devera instruir o paciente quanto a importadncia do
acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do implante e do
tecido adjacente;

E importante a compreensdo que a vida util do produto esta condicionada as

respostas ideais, ou seja, depende da interagdo de diversos fatores como: a

Pagina 10 de 20

Data: 20/10/2026




¥y
! J SACTOr

Cédigo: IU.0067

INSTRUGAO DE USO
Sutura Cirurgica Trangada UHMWPE com Agulha

Revisao: 05

5.6.

5.7.

5.8.

responsabilidade do fabricante em relagdo ao projeto adequado do produto,
responsabilidade do profissional como técnica cirurgica precisa, e outros fatores
que dependem do paciente, como resposta fisiolégica, a condi¢do clinica,
conduta do paciente em relagdo ao aumento de peso, porte de cargas pesadas

e adocéao de alto nivel de atividade fisica.

Manuseio

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais estéreis até o
momento de sua utilizagédo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo
cirurgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado

para este procedimento.

Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cao a
incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes.
As suturas cirurgicas ndo podem ser armazenadas diretamente sobre o chao.

Assim, recomenda-se a utilizagao de prateleiras com altura minima de 20 cm.

Transporte

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos
que possam danificar a estrutura e a superficie do mesmo.
O fio de sutura ndo deve ser exposto a locais que apresentem altas

temperaturas, pois acima de 80°C o produto sofre degradagao.
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5.9. Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura Cirdrgica Trangada
UHMWPE com Agulha sdo comercializados na condigdo de produto Estéril, devendo ser
retirado de sua embalagem original por pessoal habilitado, somente no ambiente cirurgico
estéril e ser utilizado imediatamente.

O método de esterilizagao utilizado é a Esterilizagdo por Oxido de Etileno - ETO em
camara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validagdo e na norma ABNT NBR ISO 11135 - Esterilizagao
de produtos de atencdo a salde - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento,

validag&o e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para saude.

e Produto Estéril — Nao resterilizar.

e Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricagao.

e Na&o utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade
da esterilizacao esteja vencido;

e Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar
danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem
originar imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num
reimplante;

¢ Data de fabricacao, prazo de validade e numero do lote: vide rétulo.

5.10. Risco de Contaminagao

Considerando que o produto € um dispositivo médico implantavel, ou seja, esta em
contato com tecidos e fluidos corpdéreos, nos casos da explantagdo, os mesmos devem ser
tratados como material sujeito a contaminacao biolégica e transmissao de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizagcdes e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagéo ao meio ambiente ou as pessoas

que tenham contato com o produto explantado.
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5.11. Descarte

Apos a utilizagdo das agulhas, estas devem ser descartadas em local préprio para
material perfurocortante, para que nao ocorra contaminagcdo do meio ambiente. Antes,
porém, recomenda-se que o produto seja entortado para descaracteriza-lo, evitando assim
sua reutilizacdo. Deve-se ter cuidado no manuseio das agulhas para que ndo ocorram
lesbes ao operador.

Os fios de sutura explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser
descartados, entretanto, recomenda-se que o produto seja descaracterizado, para tal os
fios podem ser cortados.

Conforme a Resolucao RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso unico s&o proibidos de serem reprocessados.

Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro
do ambiente cirurgico, mesmo que nado tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, ou que forem removidos de seus pacientes e que nao tenham objetivos de
estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicao
hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de
sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos
sejam deformados mecanicamente e/ou cortados. Em seguida, devem ser identificados de
forma clara e visivel, indicando a sua situagao, ou seja, imprdprio ao uso.

O fio e a agulha devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog&do dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC
222 de 2018- Residuo Hospitalar).
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6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais, que compdem a familia da Sutura Cirdrgica Trangada
UHMWPE com Agulha, s&o disponibilizados para comercializagdo embalados
unitariamente, na condicdo de produto Estéril, pelo método de esterilizagdo por Oxido de
Etileno — ETO.

Os implantes sdo acondicionados em embalagem de cartolina e logo em seguida,
embalados em Steribag (embalagem primaria - fabricado em papel grau cirurgico, filme
laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de processo, isento de furos e sem
corantes) atéxico, permitindo contato com produtos hospitalares.

A embalagem de Steribag é acondicionada em caixa de papel rigido (embalagem
secundaria). Dentro da embalagem seguem cinco etiquetas de rastreabilidade e um alerta
de instrugao de uso.

Sobre a embalagem externa é colado um rétulo contendo as informagbes

necessarias para a identificagéo do produto, conforme mostra as imagens a seguir:

Figura 1 - Imagem ilustrativa de Steribag (embalagem primaria)
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Figura 3 — Imagem ilustrativa do Roétulo

SACTO

Suturfix

[REF 10234150-045 208108
[@m]1 gﬂls/osmu 5315/05/2029
SUTURFIX, SUTURA CIR.
TRANCADA C/1 AGULHA USP 2 -
45B

&

[REF ]0234150-045 [LOT [ 208108

1 pad]15/0512024 o 15/05/2029
SUTURFIX, SUTURA CIR.

TRANCADA C/1 AGULHA USP 2 -
45B

Material: ACO INOX XM-16/ UHMWPE
Nome Comercial: SUTURA CIRURGICA
TRANCADA UHMWPE COM AGULHA

Nome Técnico: FIO DE SUTURA

-
-

)
Registro Anvisa: 80083650067

Responsivel Técnico
Sérgio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

S I

(01)07909700167040(17)290515(10)208108

Instrucdes de uso, ver Rev XX /R/ l

Figura 2 - Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secundaria)
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No rétulo constam informacgdes que identificam o produto, como cédigo, descrigéo,
numero de lote, numero do registro do produto na ANVISA, etc., assim como informacgdes
de como obter a Instrugdo de Uso de forma eletrénica ou impressa e dados para contato.
As informacgdes do produto sédo importantes para a rastreabilidade e acompanhamento e/ou
notificacdo de eventos adversos a ANVISA.

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrucédo de
Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

O produto estéril ndo pode ser reesterilizado e nem reutilizado, pois se trata de

produto de uso unico, sendo proibido de reprocessar.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade da Sutura Cirurgica Trangada UHMWPE com Agulha é realizada
por meio das informacgdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estao
disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto,
numero de lote, codigo do produto e o numero de registro Anvisa, possibilitando tragar o
caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-
prima, seus fornecedores e informagdes sobre os controles de qualidade realizados do
inicio ao fim do processo de fabricagao.

Na embalagem dos modelos comerciais sao fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixagdo € obrigatdria no prontuario Clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentagéo fiscal que gera a cobranga.

Figura 4 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda
Lote: 20810S Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0234150-045 Val.: 15/05/2029
Reg.Anvisa: 80083650067
SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1
AGULHA USP2-45B

. a- Matéria-prima:

ACO INOX XM-16 / UHMWPE

(01)07909700167040(17)290515(10)20810S
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6.3. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rétulo dos dispositivos médicos estao ilustradas
no Quadro abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)
C}T D Quantidade do produto embalado
LOT Codigo de remessa (nimero de lote do produto embalado)

Data de Fabricagao

Usar até a data (validade)

STERLEEQ Esterilizado com Oxido de Etileno

Nao Reusar

& () ® &

55°C 65%
/ﬂ/ a Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UR

{

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletronicas de uso

Fabricante

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

@L &
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’//|§“ Proteger de luz solar
[ ]

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo

6.4. Alerta de Instrugcao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucido de Uso,

contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes

de solicitagao de Instrugao de Uso no formato impresso.

Figura 5 — Modelo de Alerta de Instru¢cdo de Uso

ALERTA DE INFI'HUQ&EE DE USO

Conforme RezolucSo RDC 751 de 15.08.2022, que estabelecs requisitos
para disponibilizac2o de Instrucéo de Uso em formato ndo impresso de
dispositivaos medicos, seguem neste zlerta a5 informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricantes do produta.
As Instrugdes de Uso est3o
httos://sartoriind.brfinstrucas uso

Para a visuzlizagdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do ndmero de
Registro/ Motificacdo ANVIZA e respectivo nome comercial [descricdo do
registra).

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificacao ANVISA
& z revisBo na primeira pégina do decumento. O usuirio deve atentar-z2
para a correta revis2o da InstrucBo de Use, informada no rétulo do
produta.

Para Instrucdo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de erwio), por meio do telefone <55 19
3538-1910 ow do e-mail: info@sartori.ind.br.

disponiveis erm:

[F50 095.07.01)
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6.5. Reclamacgao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para
contato contido no rétulo na embalagem do produto. Para o envio do implante
explantados ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmao.

A embalagem deve conter todas as informacdes necessarias para a identificagao
do produto médico, relacionadas as condi¢des de manuseio, métodos de limpeza e

desinfeccgao utilizados, bem como descricdo e niumero do lote do produto médico.

6.6. Notificagcao de eventos adversos

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
o SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

e Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650067
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936
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